www.lekarna-madona.cz

zpét na stranku produktu

Priloha €. 2 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp. zn.:sukls22992/2007 —
zpét na obdobna léciva

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

OFTAGEL
ocni gel
carbomerum 974P

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dilezité udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez 1ékaiského predpisu. Piesto vSak piipravek OFTAGEL

musite pouzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1€kéarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se vaSe ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 5 dnti, musite se poradit s 1¢katfem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich Gc¢inkt vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.

V této pribalové informaci najdete:
1. Co je OFTAGEL ak ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete OFTAGEL pouzivat
Jak se OFTAGEL pouziva
Mozné nezadouci u€inky
Uchovévani piipravku OFTAGEL
Dalsi informace

Sk

1. COJE OFTAGEL A K CEMU SE POUZIVA

OFTAGEL se pouziva pro 1écbu suchého zanétu spojivky a rohovky a ptiznakti syndromu
suchého oka.

Dilezitou vlastnosti o¢niho gelu pouzivaného na zmirnéni téZzkosti spojenych se syndromem
suchého oka je udrzovat neporusenost slzného filmu, ktery chrani oko a dobré kluzké
vlastnosti. Pro dosazeni téchto vlastnosti obsahuje o¢ni gel OFTAGEL karbomer, novy
vysokomolekularni polymer. Karbomer zvySuje viskozitu o¢nich kapek a prodluzuje dobu
kontaktu s okem, ¢imZ se snizuje o€ni podrazdéni.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE OFTAGEL
POUZIVAT

Nepouzivejte OFTAGEL
- Jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na karbomer nebo na kteroukoli dalsi slozku
piipravku OFTAGEL, o¢ni gel.

Zvlastni opatrnosti pri pouziti pripravku OFTAGEL je zapotiebi
- Pii 1écbeé ocnim gelem OFTAGEL se nesmi pouzivat mékké kontaktni Cocky.
- Tvrdé kontaktni cocky pted aplikaci pfipravku vyjméte a nez si je op¢ct nasadite, vyckejte

nejméné 15 minut po aplikaci pripravku.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi piipravky
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Prosim, informujte svého 1€¢katre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste
uzival(a) v nedavné dobg, a to 1 o lécich, které jsou dostupné bez Iékatského predpisu.

Pokud je mistn¢ do oka podavano vice piipravkl, musi byt podavany oddélen¢ a odstupem
alespont 15 minut. Oftagel musi byt podan jako posledni.

Téhotenstvi a kojeni
Bezpecnost pripravku Oftagel nebyla u téhotnych a kojicich Zen sledovana.
Porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1€k.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroja
Po nékolik minut po aplikaci se miize objevit rozmazané vidéni. Pfed tim, nez zacnete fidit,
vyckejte, dokud se zrakova ostrost neupravi k normalu.

Diilezita informace o nékterych sloZkach piipravku OFTAGEL

O¢ni gel OFTAGEL, obsahuje benzalkonium-chlorid

Oc¢ni gel Oftagel obsahuje benzalkonium chlorid, ktery méni barvu meékkych kontaktnich
cocek. Zabraiite styku s mékkymi kontaktnimi coCkami. Benzalkonium chlorid mtze
zpusobovat podrazdéni oci.

3. JAK SE OFTAGEL POUZIVA

O¢ni pouziti

Vzdy pouzivejte o¢ni gel OFTAGEL piesné podle pokynil svého 1ékate. Pokud si nejste
jisty/a, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Obvykla davka pro dospélé, mladistvé i déti je 1 kapka piipravku OFTAGEL, o¢ni gel 1 az
4krat denné do oka dle zavaznosti obtiZi.

Pred aplikaci gelu:
*  Umyjte si ruce.
»  Vyberte si nejvhodnéjsi polohu pro aplikaci gelu (mutzete sedét, lezet na zaddech,
stat nebo sedét pred zrcadlem).

Aplikace gelu:
1. Oteviete lahvicku. Ni¢im se nedotykejte konce lahvicky, abyste zabranili kontaminaci
roztoku.

2. Zaklonte hlavu a drzte lahvicku
nad okem.

3. Stahnéte si spodni vicko dola a
podivejte se nahoru. Jemnég
zmacknéte lahvicku, dokud Vam
kapka nespadne do oka.

2/4



4. Nékolikrat zamrkejte, aby se gel
rovnomerné rozprostiel po povrchu

oka. T ;
Zaviete lahvicku. W

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku OFTAGEL nezZ jste mél(a)
Nejsou znamy zadné nezadouci ucinky zptisobené predavkovanim. Pti nahodném poziti
pripravku ditétem se porad’te s Vasim Iékafem.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit OFTAGEL
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Dalsi davku si aplikujte
podle potieby nebo v obvyklém Case dle doporuceni Vaseho I¢karnika nebo Iékare.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit 1 Oftagel nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Stejné jako u ostatnich o¢nich kapek se mize po aplikaci o¢niho gelu OFTAGEL objevit
mirné pichani v oku a pocit podrazdéni oka. Kratce po aplikaci se mtize objevit rozmazané
vidéni, dokud se gel rovnomeérné nerozprostie po povrchu oka.

Pokud se kterykoli z nezadoucich tc¢inkt vyskytne v zavazné miie nebo pokud si vSimnete
jakychkoliv nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim,
sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.

5. UCHOVAVANI PRIPRAVKU OFTAGEL

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C, lahvicku v krabicce, aby byl piipravek chranén pred
svétlem.

Nepouzivejte Oftagel po uplynuti doby pouzitelnosti, ktera je uvedena na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po prvnim otevieni lahvicky je pfipravek pouzitelny 28 dni.

Lahvicku do krabicky ukladejte dnem vzhiiru, aplikace gelu je pak snadnéjsi.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého I€karnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Oftagel obsahuje
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e Lécivou latkou je karbomer 974 P 2,5 mg/g (1 ml =41 kapek).
e Pomocnymi latkami jsou benzalkonium chlorid, sorbitol, monohydrat lysinu, trihydrat
octanu sodného, polyvinylalkohol, voda na injekci.

Jak Oftagel vypada a co obsahuje toto baleni

OFTAGEL je bezbarvy az mirn€ nazloutly ¢iry az mirn€ opalescentni viskdzni gel v plastové
lahvicce s kapatkem a Sroubovacim uzavérem. Jedna lahvicka obsahuje 10 g gelu. Piipravek
je dostupny ve velikostech baleni 1 x 10 ga3x 10 g.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Santen Oy, Niittyhaankatu 20, 33720 Tampere, FINSKO

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
14.4.2010
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